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STRESZCZENIE
Wstęp: Określenie czy łagodna hiper termia całe-
go ciała metodą podczerwieni filtrowanej wodą 
(NI-WBH) przynosi dodatkowe korzyści, kiedy 
jest stosowana jako uzupełnienie standardowej 
rehabilitacji multimodalnej (MR) w  porównaniu 
z MR bez NI-WBH u pacjentów z syndromem fi-
bromialgii (FM).
Metody: Stu trzydziestu dziewięciu pacjentów z  nie-
mieckiego szpitala rehabilitacyjnego spełniających kry-
teria ACR 1990 dla rozpoznania FM losowo podzielono 
do grupy pacjentów poddanej terapii NI-WBH (pod-
niesienie temperatury wewnętrznej ciała do 38,1ºC, 
po której następowała faza podtrzymania temperatury 
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przez okres 15 min) oraz MR i grupy poddanej tylko MR, 
dwa razy w tygodniu przez okres 3 tygodni. Większość 
pomiarów dotyczyła bólu emocjonalnego oraz bólu sen-
sorycznego i oceniono ją za pomocą niemieckiej wersji 
McGill Pain Questionnaire z  pomiarami: wyjściowym, 
bezpośrednio po terapii, 3 oraz 6 miesięcy po terapii, 
a następnie poddano analizie w celu leczniczym.
Wyniki: Powtórzone analizy kowariancji wykazały 
znaczne różnice pomiędzy obydwoma pomiarami 
pierwotnymi na korzyść NI-WBH + MR w porówna-
niu z samą MR (P < 0,001 dla bólu emocjonalnego, 
P = 0,001 dla bólu sensorycznego). Wtórne analizy 
intensywności bólu, jakości życia z  FM oraz oceny 
punktów wrażliwych wykazały podobne wyniki. Umiar-
kowane efekty terapii zaobserwowano we wszyst-
kich przypadkach poddanych pomiarom (w zakresie 
0,41–0,75). Efekty niepożądane powiązane z NI-WBH 
zaobserwowano u  14 z  69 uczestników (20%), ale 
u wszystkich ustąpiły przed upływem 30 minut.
Dyskusja: Z badania wynika, że NI-WBH jest wartym 
uwagi uzupełnieniem MR w leczeniu FM.
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Fibromialgia (FM, fibromyalgia) jest de-
finiowana jako syndrom chronicznego ogól-
nego bólu z charakterystycznymi symptomami 
współwystępującymi, takimi jak kłopoty ze 
snem, zmęczenie, zesztywnienie i/lub skoki na-
stroju [1]. Ogólny wskaźnik występowania FM 
w całkowitej populacji to 2%, przy czym u ko-
biet wynosi on 3,4%, a u mężczyzn 0,5% [2]. 
Fibromialgia jest przedmiotem 20% skierowań 
lekarzy reumatologów oraz 7% lekarzy ogól-
nych [3, 4]. Fibromialgia oddziałuje na prawie 
wszystkie obszary życia [5] i ma duży wpływ na 
pracę i produktywność [6–8].
Lekarstwa są najczęściej stosowanymi 
środkami w leczeniu FM [9], ale alternatyw-
ne terapie, takie jak ćwiczenia [10] i porady 
psychologiczne [11, 12], są równie, a nawet 
bardziej skuteczne, szczególnie w dłuższej 
perspektywie czasu [13]. Wartość terapii 
termicznych w leczeniu FM nie jest jasna. 
W Niemczech, przy programach terapii multi-
modalnych, jako opcje terapeutyczne, stosuje 
się zarówno ekstremalne zimno w komorach 
krioterapii, jak i łagodne ogrzewanie ogól-
noustrojowe [14–16]. Nie mniej jednak nigdy 
dotąd nie badano korzyści płynących z terapii 
termicznych w ramach losowych badań klinicz-
nych. Poza obserwacjami niekontrolowanymi 
[14, 15] dostępne są jedynie dane pochodzą-
ce z małych badań klinicznych nielosowych, 
w których oceniano albo przebieg całego lecze-
nia [17, 18], albo pojedynczy zabieg [19].
Istnieje wiele fizykalnych metod wzbu-
dzania łagodnego ciepła ogólnoustrojowego. 
Hipertermia całego ciała poprzez podczerwień 
wydaje się właściwym postępowaniem z wielu 
powodów. W porównaniu z metodami, któ-
re bazują na konduktywnym przekazywaniu 
ciepła, takich jak gorące kąpiele w wannach, 
stres termiczny jest mniejszy, a transfer ener-
gii może być lepiej kontrolowany sprzętowo 
[20, 21]. Ponadto tolerancja skóry oraz pręd-
kość podgrzewania mogą być zwiększone, je-
śli z promieniowania podczerwieni usunie się 
fale o większej długości. Podczerwień bliska 
(tzw. pasmo A, przyp. tłumacza), ogólnie rzecz 
biorąc, działa jako czynnik ogrzewający głów-
nie absorbowany przez głębsze warstwy skóry 
[22]. W przeciwieństwie do elektrohipertermii, 
hipertermia metodą podczerwieni może być 
stosowana również u pacjentów z metalowymi 
implantami oraz rozrusznikami serca [20].
W Niemczech komorę do hipertermii 
całego ciała metodą podczerwieni wprowa-
dził Heckel [20] w latach 60. Dwadzieścia lat 
później von Ardenne opracował urządzenie 
do hipertermii, które emituje niemal wyłącz-
nie podczerwień bliską (fale o długości od 
760 do 1400 nm) poprzez zastosowanie filtra 
wodnego [21–23]. W przeciwieństwie do pod-
czerwieni bliskiej bezpośredniej, podczerwień 
bliska filtrowana wodą odwzorowuje spektrum 
podczerwieni światła słonecznego na poziomie 
morza — po tym jak przeniknęło przez atmos-
ferę ziemską — z typowymi liniami absorp-
cyjnymi przy długościach fali 940, 1130 oraz 
1380 nm [24]. Aby wyjść naprzeciw potrzebom 
pacjentów, von Ardenne zaprojektował swoje 
urządzenie w sposób otwarty.
W pracy przedstawiono pierwsze losowe 
badanie kliniczne oceniające skuteczność ła-
godnej hipertermii całego ciała metodą pod-
czerwieni bliskiej (NI-WBH, near infrared 
whole-body hyperthermia) jako uzupełnienie 
rehabilitacji multimodalnej (MR, multimo-
dal rehabilitation) w porównaniu z samą MR 
u pacjentów z FM. Rehabilitację multimodal-
ną skonfigurowano tak jak przeważnie się ją 
stosuje w warunkach klinicznych, z ćwicze-
niami, terapią poznawczo-behawioralną oraz 
edukacją zdrowotną jako podstawowymi ele-
mentami [25].
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MATERIAŁY I METODY
CELE SPECYFICZNE I HIPOTEZY
Głównym celem badania była ocena, czy 
NI-WBH wraz z MR umożliwiają lepszą kon-
trolę nad bólem niż sama MR. Pozostałe cele 
odnosiły się do wyników innych pomiarów, ta-
kich jak intensywność bólu, jakość życia osób 
z FM oraz diagnoza punktów wrażliwych (TP, 
tender point). W dalszej kolejności powinno się 
określić tolerancję na NI-WBH.
KONFIGURACJA
Badanie zorganizowano w jednym cen-
trum, z otwartym dostępem, przy losowym 
wyborze pacjentów z FM, podzielonych na 
dwie równoległe grupy, z 6-miesięcznym okre-
sem obserwacji.
WYBÓR LOSOWY
Uczestników badania losowo podzieleno 
na grupy NI-WBH z MR oraz tylko MR po-
przez zewnętrzną centralę telefoniczną. Loso-
wy dobór został wygenerowany na podstawie 
ustalonej wcześniej listy losowo permutowa-
nych bloków [26] przez badacza wiodącego 
(T.B.) z blokami ruchomymi niewidocznymi 
dla lekarza prowadzącego (A.W.). Listę z po-
działem ujawniono bezpośrednio przed roz-
poczęciem badania przez wyznaczonego te-
rapeutę. Przedtem dobór sprawdził lekarz 
prowadzący, pozyskano zatwierdzenie zgod-
ności z Deklaracją Helsińską, a w centrum ba-
dawczym zarejestrowano następujące informa-
cje o uczestnikach: data włączenia do badania, 
inicjały oraz rok urodzenia.
UCZESTNICY
Poszczególni pacjenci, pochodzący za-
równo z placówek macierzystych, jak i wtór-
nych, ze zdiagnozowaną FM, skierowani do 
leczenia w szpitalu rehabilitacyjnym w Hesji 
w Niemczech, byli kandydatami do włączenia 
do programu.
Pacjenci zostali włączeni, jeśli spełniali 
kryteria ACR 1990 (American College of Rheu-
matology, przyp. tłumacza] dla FM [27], osią-
gnęli wynik 4 na skalach intensywności bólu 
i fizycznej funkcjonalności (każda skala rozcią-
gała się od 0 do 10) przy użyciu Kwestionariu-
sza Wpływu Fibromialgii (FIQ, Fibromyalgia 
Impact Questionnaire) [28] oraz byli w wieku 
od 18 do 70 lat.
Pacjentów wykluczano, jeżeli cierpieli na 
jedno lub więcej z następujących schorzeń: 
ciężka niewydolność naczyniowo-sercowa, za-
burzenia metabolizmu, zaburzenia neurolo-
giczne, nadmierna krzepliwość, rak, ostry stan 
zapalny, pacjent po przeszczepie, ogólny słaby 
stan zdrowia (Indeks Karnofskiego ≤ 50 [29]). 
Poza tym kobiety ciężarne i karmiące oraz 
osoby w sporach sądowych o rentę inwalidzką 
z powodu FM lub planujące przejście na rentę 
z powodu FM również wyłączono z programu. 
Pozyskano zatwierdzenie ze strony komitetu 
etyki Saksońskiego Stowarzyszenia Lekarzy.
ZABIEGI
Grupa eksperymentalna
Osoby przydzielone do grupy ekspe-
rymentalnej otrzymały NI-WBH oraz MR. 
Łagodna hipertermia całego ciała metodą pod-
czerwieni bliskiej była przeprowadzana 6 razy, 
dwa razy w tygodniu na przestrzeni 3 tygo-
dni. Użyto aparatury do hipertermii Iratherm 
1000 (URL: www.ardenne.de/med). Aparatu-
ra ta posiada oficjalną niemiecką homologację 
zgodnie z Dyrektywą Produktów Medycznych 
do leczenia ludzi. Sześć lamp halogenowych 
o mocy 2600 K tworzy jednostkę naświetlania, 
po trzy lampy z każdej strony. Lampy są roz-
mieszczone wzdłuż ciała pacjenta, aby zapew-
nić równomierne naświetlenie górnej, środko-
wej i dolnej części ciała. Głowa znajduje się 
poza obszarem promieniowania. Podczerwień 
o długich falach jest zatrzymywana przez filtr 
wodny. Moc promieniowania może być regu-
lowana w interwałach 5%, dla każdego pro-
miennika osobno, z poziomu panelu kontrol-
nego (ryc. 1). Maksymalne promieniowanie to 
1400 W/m2.
U pacjentów podnoszono tempera-
turę wewnętrzną do 38,1°C (faza wzrostu 
temperatury). Podczas podnoszenia 
temperatury promieniowanie dostosowywano 
do tolerancji poszczególnych uczestników, 
starając się utrzymywać je na możliwie najwyż-
szym poziomie, z wyjątkiem pierwszej sesji, 
podczas której promieniowanie wyniosło około 
70% maksymalnego natężenia (1050 W/m2). 
W momencie gdy temperatura wewnętrzna 
mierzona rektalnie osiągała wartość docelową 
(38,1°C) promieniowanie redukowano do 30% 
(420 W/m2) na okres 15 minut (faza podtrzy-
mania temperatury). Temperatura wewnętrz-
na z reguły wzrastała jeszcze o kilka dziesiątych 
stopnia pomimo znacznej redukcji dawki ciepl-
nej, co jest zjawiskiem dobrze znanym również 
z kąpieli termalnych [30]. Podczas zabiegu 
uczestnicy leżą bez odzieży na wznak na gęstej 
siatce, przykryci tkaniną oraz folią termiczną 
służącą do izolacji cieplnej.
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Podczas każdego zabiegu puls, tempera-
tura wewnętrzna oraz poziom promieniowania 
były rejestrowane za pomocą aparatury mo-
nitorującej w interwałach jednominutowych. 
Dodatkowo mierzono ręcznie ciśnienie skur-
czowe i rozkurczowe przed ogrzewaniem i na 
zakończenie fazy podtrzymania.
Grupa kontrolna
Uczestników z grupy kontrolnej podda-
no jedynie MR, która polegała na zajęciach 
grupowych i obejmowała zajęcia na basenie, 
ćwiczenia na przyrządach, treningu na ergo-
metrze, ćwiczeniach na elastyczność, terapię 
kognitywno-behawioralną, terapię zajęciową 
oraz edukację zdrowotną. Wszystkie elementy 
były stosowane 6 razy, po dwa razy w tygodniu 
przez okres trzech tygodni, z wyjątkiem terapii 
kognitywno-behawioralnej (5 razy) oraz eduka-
cji zdrowotnej (4 razy). Pojedyncza sesja trwa-
ła 30 minut, z wyjątkiem edukacji zdrowotnej 
(90 min) oraz terapii zajęciowej (czas nieokre-
ślony). Rehabilitacja multimodalna była prowa-
dzona przez zespół interdyscyplinarny złożony 
z dyplomowanych fizjoterapeutów, specjalistów 
terapii zajęciowej, psychologów (terapia ko-
gnitywno-behawioralna) oraz lekarzy (eduka-
cja zdrowotna), którzy posiadali przynajmniej 
2-letnie doświadczenie zawodowe. Wszystkie 
ćwiczenia spełniały wymagania dawki minimal-
nej dla poprawnej stymulacji treningowej [31]. 
Uczestnicy, którzy przed zakwalifikowaniem 
do badania brali leki, otrzymali instrukcje, aby 
kontynuować pobieranie takiej samej dawki 
i nie zmieniać jej w trakcie badania.
WYNIKI
Podstawą wyników były pomiary bólu 
emocjonalnego i sensorycznego dokonane za 
pomocą niemieckiej wersji [32–34] kwestiona-
riusza McGilla do oceny bólu (MPQ, McGill 
Pain Questionnaire) [35]. Skala bólu emocjo-
nalnego zawiera 14 pozycji, skala bólu sen-
sorycznego 10 pozycji. Im większa nota, tym 
większy ból emocjonalny i sensoryczny. Łączny 
wynik na skali bólu emocjonalnego może oscy-
lować pomiędzy 14 a 56 punktów (rozpiętość 
42 punktów), a suma punktów na skali bólu 
sensorycznego może wynosić od 10 do 40 (roz-
piętość 30 punktów).
Intensywność bólu, jakość życia chore-
go na fibromialgię, progowy ból w TP (tender 
points = punkty bolesne (nie mylić z „punktami 
spustowymi”) przyp. tłumacza), liczba TP oraz 
całkowita intensywność bólu w TP, to parame-
try, które zostały określone jako wyniki wtórne.
Jakość życia chorego na fibromialgię była 
mierzona zatwierdzoną niemiecką wersją [36] 
kwestionariusza FIQ [28]. Kwestionariusz jest 
krótkim, 19-stopniowym narzędziem autodia-
gnozy, które uwzględnia takie parametry, jak 
funkcjonalność fizyczna (10 pozycji), sytuację 
zawodową, ogólne samopoczucie, zdolność do 
pracy, ból, zmęczenie, poranne zesztywnienie, 
senność, lęk oraz depresję [28]. Wartość wy-
niku końcowego może wynosić od 0 do 80 po 
znormalizowaniu 2 skal podrzędnych oraz wy-
łączeniu dwóch pozycji dotyczących pracy. 
Wyższy wynik wskazuje na większy wpływ FM 
na jakość życia. Intensywność bólu oszacowa-
no za pomocą skali bólu FIQ.
Wszystkich ocen TP dokonano doloryme-
trem Fischera [37]. Dolorymetr Fischera jest 
urządzeniem wyposażonym w gumowy dysk 
o średnicy 1 cm, co odpowiada powierzchni 
0,78 cm2, połączony z miarką wskazującą zasto-
sowaną siłę nacisku. Miarka może wskazywać 
siłę do 10 kg. Dzieląc siłę przez powierzchnię 
dysku, otrzymuje się wartość nacisku w kg/cm2.
Rycina 1. Wygląd urządzenia do hipertermii Iratherm 1000 marki „Von Ardenne Institut für Angewandte Medizinische Forschung 
GmbH, Dresden”
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Progi bólu na TP określono dla wszystkich 
18 punktów TP zgodnie z kryteriami Amery-
kańskiego Towarzystwa Reumatologicznego 
(ACR, American College of Rheumatology) 
z 1990 roku [27] i uśrednione (średni próg 
bólu na TP). Siła nacisku była stale zwiększana 
aż do chwili, w której uczestnicy zgłaszali ból. 
Zwykłe uczucie uciskania nie było uznawane 
za ból.
Całkowitą intensywność bólu w punktach 
TP określono zgodnie z protokołem Okifuji 
[38]. Przy każdym z 18 punktów ACR TP [27] 
uczestników proszono o ocenę intensywności 
bólu na wizualnej skali analogowej o długości 
100 mm po tym, jak wykonano nacisk o sile 
3 kg (≈ 4 kg/cm2). Oceny ze wszystkich 18 punk-
tów zsumowano, aby uzyskać wynik całkowity 
o wartości od 0 do 1800. Okifuji i wsp. [38] uży-
wali 11-punktowej skali numerycznej zamiast 
wizualnej skali analogowej.
Liczbę TP określono jako liczbę TP 
o progu bólu ≤ 3 kg (≈ 4 kg/cm2) zgodnie ze 
wskazaniami dolorymetra Fischera.
Wszystkie pomiary TP były wykonane 
przez jedną i tą samą osobę (A.W.), starszego 
lekarza tego szpitala, z dużym doświadczeniem 
w posługiwaniu się dolorymetrem Fischera. 
Kwestionariusze MPQ oraz FIQ były 
przeprowadzone na samym początku badania, 
na jego zakończenie oraz 3 i 6 miesięcy po jego 
zakończeniu. Przy zakończeniu badania FIQ 
przeprowadzono, pomijając skalę funkcjonal-
ności fizycznej, ponieważ ta skala odnosi się do 
czynności zazwyczaj niewchodzących w kata-
log rehabilitacji pacjentów (np. praca w ogród-
ku, gotowanie i robienie zakupów). Oznaczo-
no tą okrojoną wersję FIQ jako FIQ-skrócony. 
FIQ-skrócony może dawać rezultat od 0 do 
70. Pomiary TP były dokonane na początku 
badania i na jego zakończenie. Wszystkie 
pomiary w dalszym okresie obserwacyjnym 
były zbierane pocztą.
Uczestnicy badania, w obydwu grupach, 
byli odpytywani odnośnie zdarzeń niepożą-
danych (AEs, adverse events) przy drugiej, 
czwartej i szóstej wizycie. Poza tym nie zgło-
szono spontanicznie żadnego zdarzenia nie-
pożądanego AE. W przypadku stwierdzenia 
AE odnotowywano czas trwania, dolegliwość 
dla pacjenta oraz przedsięwzięte środki za-
pobiegawcze. Ponadto odnotowywano możli-
wą korelację pomiędzy zaobserwowanym AE 
a przebiegiem badania, którą określano na 
4-punktowej skali (w kategoriach: nieprawdo-
podobna, możliwa, prawdopodobna i pewna). 
Zdarzenia niepożądane, dla których relację 
przyczynowo-skutkową określono jako „pew-
ną”, uznawano za skutki niepożadane.
LICZEBNOŚĆ PRÓBKI
Badanie miało na celu wykrycie efektu 
o wielkości d = 0,3 pomiędzy obydwiema gru-
pami, z 2-stronnym poziomem istotności rzędu 
5% i przedziałem ufności 80%. Określenie li-
czebności próbki oparto na powtórzonej pro-
cedurze (RM, repeated measure] z jedną oceną 
randomizowaną wstępną oraz trzema ocenami 
randomizowanymi końcowymi (zaraz po bada-
niu, oraz w 3 i 6 miesięcy potem). Dane skore-
lowano przy współczynniku r = 0,6 (współczyn-
nik korelacji Pearsona). Przy tych założeniach 
do badania przyjęto 132 osoby, po 66 w każdej 
z grup [39].
METODY STATYSTYCZNE
ANALIZA PIERWOTNA
Analizę wykonano przy założeniu celu 
leczniczego. Do testów istotności użyto po-
wtórzonej, dwustronnej analizy kowariancji 
(RM-ANCOVA). Rezultaty zmian od warto-
ści wyjściowych poddano analizie. Wartości 
wyjściowe danego wyniku pierwotnego posłu-
żyły jako jedyna współzmienna w analizie. Mo-
del nasycony dopasowano poprzez włączenie 
efektów stałych terapii (czynnik międzygrupo-
wy), wyników obserwacji kontrolnej (czynnik 
wewnątrzgrupowy) oraz interakcji pomiędzy 
efektem zabiegu a upływem czasu. Założenie 
sferyczności poddano próbie testu sferyczno-
ści Mauchly’ego [40]. Jeśli założona sferycz-
ność była przekroczona (P < 0,05), stosowa-
no korektę epsilon Huynh-Feldta [41]. Straty 
przyporządkowano scenariuszowi worst-case 
(szczegóły w sekcji Wyniki).
ANALIZY WTÓRNE
Analizy wtórne również oparto na rezul-
tatach zmian i wykonano za pomocą RM-AN-
COVA, z wyjątkiem testów TP, dla których 
rezultaty zmian były dostępne dopiero na koń-
cu badania. W tym wypadku wykonano niespa-
rowane testy t. Wszystkie te wyniki poddano 
interpretacji opisowej. W analizach wtórnych 
nie uzupełniono strat ani też nie poprawiano 
poziomów istotności.
Ustandardyzowaną różnicę średnią 
(SMD, standardized mean difference), 
uwzględniającą przedział ufności 95%, obli-
czono dla wszystkich wyników badania oraz 
obserwacji kontrolnej celem oceny wielkości 
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zmian. Ustandardyzowaną różnicę średnią 
określono, odejmując średni wynik odchyleń 
od pomiarów wyjściowych w grupie kontrol-
nej od średniego wyniku odchyleń w grupie 
badanej w obserwacji kontrolnej i dzieląc 
otrzymaną różnicę przez odchylenie standar-
dowe wspólne dla obydwu grup [42]. Zgod-
nie z klasyfikacją Cohena wartość SMD 
0,2 była uznana za małą, 0,5 za umiarkowa-
ną, a 0,8 lub większa za dużą [43]. Dokona-
no analiz za pomocą oprogramowania SPSS, 
w wersji 10.
WYNIKI
PRZEPŁYW UCZESTNIKÓW
Wszystkich uczestników zrekrutowano 
w 2004 roku. Dwustu dwunastu pacjentów ze 
zdiagnozowaną FM zostało poddanych kwali-
fikacji do badania przez lekarzy. Wykluczono 
siedemdziesięciu dwóch pacjentów (34%), 
ponieważ nie spełniali kryteriów. Stu trzydzie-
stu dziewięciu pacjentów podzielono losowo 
na dwie grupy i poddano analizie pierwotnej. 
Szczegóły przypływu uczestników są uwidocz-
nione na rycinie 2.
DANE WYJŚCIOWE
W tabeli 1 przedstawiono charakterysty-
kę wyjściową populacji badania. Grupy zostały 
dobrze zbilansowane we wszystkich charakte-
rystykach wyjściowych.
ZASTOSOWANIE HIPERTERMII I ODPOWIEDZI 
FIZJOLOGICZNE
Wyniki przedstawione w tej sekcji odno-
szą się do 403 sesji hipertermii przeprowa-
dzonych w trakcie badania. Średnia wartość 
napromieniowania w fazie wzrostu tempe-
ratury wyniosła 1257 W/cm2 (SD, standard 
deviation, 145 W/cm2), średnie napromie-
niowanie w fazie podtrzymania wyniosło 
452 W/cm2 (SD, 63 W/cm2).
Średnia temperatura mierzona rektalnie 
przed zabiegiem wyniosła 37,1°C (SD, 0,3°C). 
Średni czas fazy wzrostu potrzebny, aby ciało 
osiągnęło temperaturę 38,1°C wyniósł 41 minut 
(SD, 10,7 min). Maksymalna temperatura zmie-
rzona rektalnie osiągnęła 38,4°C (SD, 0,1°C).
Średnie ciśnienie tętnicze przed zabiegiem 
wyniosło 119/72 mm Hg (SD, 17,8/10,5 mm 
Hg). Średni wzrost ciśnienia skurczowego wy-
niósł 4,5 mm Hg (SD, 18,1 mm Hg) na koniec 
Kwalikacja uczestników (n = 212)
Wyłączenie uczestników (n = 72)
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Rycina 2. Przepływ uczestników w trakcie badania
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Tabela 1. Charakterystyka uczestników w chwili zakwalifikowania
Cechy
NI-WBH + MR  
(n = 69)
MR (n = 70) E (n = 139)
Kobiety, liczba (%) 66 (96) 69 (99) 135 (97)
Wiek, średnia (SD) w latach 49 (7,6) 50 (7,8) 49 (7,7)
Wskaźnik BMI, średnia (SD) w kg/m2 27,1 (6,9) 28,4 (5,5) 27,8 (6,2)
Wykształcenie, liczba osób (%)
Szkoła podstawowa 27 (39) 27 (39) 54 (39)
Szkoła średnia 22 (32) 23 (33) 45 (32)
Wykształcenie wyższe techniczne 9 (13) 11 (16) 20 (14)
Wykształcenie wyższe uniwersyteckie 10 (15) 7 (10) 17 (12)
Pozostałe 1 (1) 2 (3) 3 (2)
Stan cywilny
Singel 6 (9) 8 (11) 14 (10)
Zamężna/żonaty 45 (65) 46 (66) 91 (66)
W separacji/rozwiedzeni oraz owdowiali 18 (26) 16 (23) 34 (25)
Sytuacja zawodowa
Zatrudniony 61 (88) 60 (86) 121 (87)
Bezrobotny 4 (6) 6 (9) 10 (7)
Samozatrudnienie, emerytura, gospodarstwo domowe lub czeladnik 4 (6) 4 (6) 8 (6)
Na zwolnieniu lekarskim, liczba osób (%) 19 (28) 21 (30) 40 (29)
Okres dolegliwego bólu, liczba osób (%)
3–12 miesięcy 0 (0) 2 (3) 2 (1)
1–5 lat 21 (30) 20 (29) 41 (30)
> 5 lat 48 (70) 48 (69) 96 (69)
Współwystępujące objawy/zaburzenia, liczba osób (%)
Układ trawienny 18 (26) 12 (17) 30 (22)
Serce, system naczyniowy 13 (19) 20 (29) 33 (24)
Psychiatria 29 (42) 30 (43) 59 (43)
Układ mięśniowo-szkieletowy* 38 (55) 42 (60) 80 (58)
Pozostałe† 33 (47) 38 (54) 71 (51)
Przyjmowane leki, liczba osób (%)
Znieczulające na bazie opium 5 (7) 5 (7) 10 (7)
Znieczulające bez opium 8 (12) 2 (3) 10 (7)
Środki przeciwzapalne niesteroidowe 11 (16) 18 (26) 29 (21)
Leki rozkurczające 8 (12) 8 (11) 16 (12)
Andydpresanty 23 (33) 26 (37) 49 (35)
Pozostałe‡ 35 (51) 40 (57) 75 (54)
Przyjmujący przynajmniej jeden lek 53 (77) 55 (79) 108 (78)
Natężenie bólu w tygodniu poprzednim (0–10)§, średnia (SD) 6,4 (1,5) 6,3 (1,4) 6,4 (1,4)
Ból emocjonalny (14–56), średnia (SD) 35,5 (8,1) 37,1 (7,9) 36,3 (8,0)
Ból sensoryczny (10–40), średnia (SD) 22,3 (6,3) 22,0 (7,7) 22,2 (7,0)
FIQ (0–80), średnia (SD) 48,2 (12,0) 50,6 (9,5) 49,4 (10,8)
*Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe inne niż FM (np. zmiany kręgosłupa, zapalenie kostno-stawowe, osteoporoza).
† Zaburzenia laryngologiczne, płucne, dróg moczowo-płciowych, endokrynologiczne lub metaboliczne.
‡ Leki niezwiązane z FM (np. tyroksyna, b-adrenolityki, leki układu trawiennego).
§Pozycja 14 FIQ.
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fazy podtrzymania ciepła, podczas gdy ciśnie-
nie rozkurczowe obniżyło się średnio o 3,3 mm 
Hg (SD, 13,1 mm Hg).
Średni puls przed zabiegiem wyniósł 
74 bpm (SD, 9,6 bpm). Na zakończenie fazy 
wzrostu temperatury puls wzrósł średnio 
o 27,8 bpm (SD, 11,6 bpm). Na zakończenie 
fazy podtrzymania temperatury puls nadal był 
wyższy o średnio 17,8 bpm (SD, 10,1 bpm) 
w porównaniu z pulsem przed zabiegiem.
ANALIZA PIERWOTNA
Braki w danych stwierdzono u 5 osób 
zakwalifikowanych do NI-WBH oraz MR. 
Czterech uczestników nie nadesłało danych 
dotyczących kontroli 6 miesięcy po badaniu. 
Ich dane zastąpiono najgorszym indywidu-
alnym wynikiem osiągniętym w okresie ob-
serwacji. U jednej osoby, u której całkowicie 
zabrakło informacji kontrolnej, przyjęto dane 
wyjściowe za wartości pokontrolne.
Znaczne różnice pomiędzy grupami na 
korzyść NI-WBH połączonej z MR przy oby-
dwu pomiarach wyników pierwotnych wyka-
zała RM-ANCOVA (tab. 2). Przy obydwu 
pomiarach wyników pierwotnych interakcja 
pomiędzy zabiegiem a czasem była nieistotna 
statystycznie (P = 0,48 dla bólu emocjonalne-
go, P = 0,31 dla bólu sensorycznego)
ANALIZY WTÓRNE
Analizy wtórne intensywności bólu skró-
conym kwestionariuszem FIQ (tab. 2) oraz 
pomiary TP (tab. 3) dały podobne wyniki jak 
te uzyskane w analizie pierwotnej. Ustandar-
dyzowana różnica średniej wykazała efekty 
umiarkowane we wszystkich pomiarach (za-
kres od 0,41 do 0,75) (tab. 4.).
ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE (AE) I EFEKTY 
NIEPOŻĄDANE NI-WBH
Zarejestrowano 19 AE u 17 z 69 osób 
poddanych NI-WBH i MR (28%) oraz u jed-
nej z 70 osób poddanych tylko MR (1%). 
Cztery AE oceniono jako mające „mało praw-
dopodobny” związek z zabiegami podczas ba-
dania (infekcje dróg moczowych, infekcje dróg 
oddechowych, ataki migreny, niedociśnienie 
ortostatyczne bez żadnego związku czasowego 
z badaniem), przy czym w jeden AE związek 
z NI-WBH określono jako „prawdopodobny” 
przez lekarza prowadzącego badania (uwy-
datnienie hemoroidów). Pozostałe 14 AE były 
określone jako „na pewno” związane z NI-
-WBH i zostały sklasyfikowane jako efekty nie-
pożądane NI-WBH. Wystąpiły u 20% (14/69).
Większość efektów niepożądanych NI-
-WBH polegała na niekorzystnych zmianach 
fizjologicznych w odpowiedzi na ogrzewanie 
ciała (ciśnienie tętnicze, n = 5; niedociśnienie 
ortostatyczne, n = 3; nieproporcjonalny wzrost 
temperatury wewnętrznej, n = 1). Większości 
niekorzystnych zmian fizjologicznych towarzy-
szyły objawy kliniczne (nadpobudliwość psy-
chomotoryczna, bóle głowy, palpitacje i/lub 
parestezja), które wystąpiły na krótko przed 
zabiegiem lub przy jego zakończeniu. Wszy-
scy uczestnicy, u których stwierdzono zmiany 
fizjologiczne, przyjmowali po kilka różnych le-
ków jednocześnie. U dwóch pacjentów z nad-
ciśnieniem zredukowano leki na nadciśnienie 
z powodu niedociśnienia ortostatycznego, 
jednemu pacjentowi podano doustnie 7,5 mg 
diazepamu z powodu nadczynności psycho-
motorycznej. Tolerancja cieplna była jedynym 
efektem niepożądanym, który doprowadził do 
przerw w zabiegach. Ciężar gatunkowy efek-
tów niepożądanych oceniono na „wysoki” lub 
„bardzo wysoki” w 71% (10/14) przez samych 
pacjentów, lecz wszystkie efekty niepożądane 
były krótkotrwałe i ustąpiły 30 minut po zakoń-
czeniu NI-WBH.
DYSKUSJA
O ile wiadomo, to jest pierwsze rando-
mizowane kontrolowane badanie kliniczne 
(RCT, Randomized Controlled Trial) ocenia-
jące skuteczność łagodnej hipertermii całego 
ciała na FM i prawdopodobnie w ogóle pierw-
sze opublikowane RCT obserwujące wpływ 
łagodnej hipertermii całego ciała metodą pod-
czerwieni na kondycję mięśniowo-szkieletową. 
Hipertermia całego ciała metodą podczerwieni 
filtrowanej wodą z MR okazały się lepsze od 
samej MR zarówno w analizie pierwotnej, jak 
i w analizach wtórnych. Efekty były nie tylko 
doniosłe statystycznie, ale rozmiary efektów 
sugerują określoną wartość kliniczną. W oby-
dwu grupach wyniki zmian nieprzerwanie ma-
lały, od zakończenia zabiegów do 6. miesiąca 
obserwacji pokontrolnej, ale różnice między-
grupowe nie zmieniły się istotnie, co wskazuje 
na brak znaczącej interakcji pomiędzy zabie-
giem i upływem czasu. Korzystanie ze świad-
czeń opieki zdrowotnej oraz absencja zawodo-
wa pozostały wyrównane pomiędzy obydwoma 
grupami w okresie obserwacji pokontrolnej, co 
wskazuje na brak błędu systematycznego na 
skutek różnic w korzystaniu z opieki zdrowot-
nej (można pozyskać stosowną tabelę u autora 
odpowiedzialnego za tą część badania).
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Ukrycie przed uczestnikami faktu ich 
ogrzewania nie jest możliwe. Uczucie gorąca 
może być wyeliminowane tylko poprzez znie-
czulenie. Z tegoż powodu efekty nieswoiste, 
w szczególności preferencje uczestników oraz 
zaangażowanego personelu medycznego, mo-
gły przyczynić się do obserwowanych korzyści. 
Nie mniej jednak fakt, że terapeutyczna prze-
waga pozostała niezmienna przez cały okres 
obserwacji pokontrolnej wskazuje na małe 
prawdopodobieństwo, aby efekty nieswoiste 
mogły być głównymi efektorami. Ponadto ni-
niejsze badanie przeprowadzono w szpitalu 
rehabilitacyjnym, w którym hipertermia całego 
ciała metodą podczerwieni nigdy wcześniej nie 
była oferowana jako opcja terapeutyczna. Co 
więcej, żaden z uczestników badania lub człon-
ków personelu medycznego nigdy wcześniej 
nie miał żadnego doświadczenia z hipertermią 
całego ciała metodą podczerwieni.
Pomiary punktów TP nie były utajnione 
dla uczestników badania. Nie mniej jednak, 
wysoki stopień spójności pomiędzy ocenami 
obserwatorów i pacjentów wskazuje na małe 
prawdopodobieństwo błędu obserwatora.
Wykluczyliśmy pacjentów starających się 
o wcześniejszą emeryturę z powodu FM. Spodzie-
waliśmy się, że osoby poszukujące korzyści w cho-
robie raczej nie przyznają się do sukcesu terapii. 
Również dlatego wyłączyliśmy pacjentów FM, 
którzy nie zgłosili istotnej z punktu widzenia kli-
nicznego intensywności bólu lub znaczącego upo-
śledzenia funkcjonalnego w momencie rekrutacji 
do badania. Z tychże względów uogólnienie nine-
ijszego badania może być zawężone do osób po-
ważnie cierpiących na FM i szukających pomocy.
Różne zaburzenia związane z wiekiem, ta-
kie jak ciężkie schorzenia sercowo-naczyniowe, 
schorzenia ośrodkowego układu nerwowego 
i nowotwory są uznawane jako przeciwwskaza-
nia w łagodnej hipertermii całego ciała metodą 
podczerwieni. To może ograniczyć możliwość 
stosowania łagodnej hipertermii całego ciała 
w warunkach mięśniowo-szkieletowych star-
szych osób (> 65 lat), w szczególności przy za-
paleniu kostno-stawowym. Nie mniej jednak, 
FM jest raczej dolegliwością wieku średniego, 
z największym natężeniem w grupie pomiędzy 
45. i 55. rokiem życia [44–46], dla której meto-
da ta jest szczególnie pożądana przy FM.
Tabela 2. Analiza pierwotna i analizy wtórne
Średnia (SD) zmiana pierwotna†
I II III E*
Pomiar wyników
Średnia (SD)
Wartości wyjściowe
Koniec  
zabiegów
3 miesiące  
po zabiegach
6 miesięcy po 
zabiegach
Główny efekt 
międzygrupowy
Analiza pierwotna
 Ból emocjonalny (15–56) < 0,0005
  NI-WBH + MR (n = 69) 35,5 (8,1) –11,4 (8,8) –8,2 (10,1) –6,2 (9,1)
  MR (n = 70) 37,1 (7,8) –6,2 (8,8) –3,1 (8,6) –2,1 (9,3)
 Ból sensoryczny (10–30) 0,001
  NI-WBH + MR (n = 69) 22,3 (6,3) –3,9 (5,9) –3,7 (5,9) –2,5 (5,9)
  MR (n = 70) 22,0 (7,7) –1,4 (6,1) +0,4 (7,2) +0,9 (8,7)
Analizy wtórne
 Intensywność bólu < 0,0005
  NI-WBH + MR (n = 64) 6,4 (1,5) –2,4 (2,6) –1,6 (3,2) –1,2 (2,7)
  MR (n = 70) 6,2 (1,4) –0,9 (2,6) +0,1 (2,4) +0,2 (2,5)
 FIQ-uproszczony (0–70)‡ < 0,0005
  NI-WBH + MR (n = 63) 43,3 (11,7) –17,5 (14,5) –13,6 (17,6) –9,5 (15,3)
  MR (n = 70) 45,6 (9,1) –11,6 (14,0) –2,5 (12,4) –0,4 (14,7)
 FIQ (0–80) < 0,0005
  NI-WBH + MR (n = 64) 48,4 (12,1) – –16,1 (18,4) –11,4 (16,4)
  MR (n = 70) 50,6 (9,5) – –4,0 (13,7) –1,9 (15,9)
Wartości P podane dla analiz wtórnych służą jedynie dla celów badawczych
* Wartości P z obliczeń RM-ANCOVA skorygowane o wartości wyjściowe poszczególnych wyników pomiaru.
† Zmiany ujemne oznaczają poprawę.
‡ Wykluczono skalę funkcji fizycznych (patrz Metody).
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Podstawy kliniczne do stosowania łagod-
nej hipertermii całego ciała metodą podczer-
wieni w celu złagodzenia bólu w środowisku 
mięśniowo-szkieletowym opiera się przede 
wszystkim na obserwacjach empirycznych, in-
terpretacji wiedzy naukowej [47] oraz badań 
nad fizjologią [30]. Nie mniej jednak, mecha-
nizm przyczynowy jest jeszcze słabo zrozu-
miany [48]. Do zmniejszenia bólu mogą przy-
czynić się różne czynniki, takie jak zjawiska 
nerwowo-mięśniowe (zmniejszenie napięcia 
mięśniowego), przyspieszenie procesów 
biochemicznych oraz/lub zmiany naczyniowe 
(wzrost krążenia krwi) [49]. Ponadto hormon 
stresu b-endorfina może odgrywać pewną rolę, 
ale jego wydzielanie zależy od intensywności 
ekspozycji na ciepło.
Minimalną dawkę temperatury wewnętrz-
nej dopasowano do temperatury wewnętrz-
nej docelowej 38,1°C. Zamiennie można było 
posługiwać się wartością wzrostu temperatury 
wewnętrznej o 0,5, 1,0 lub 1,5°C minimum. 
Obydwie metody nakładają się częściowo, 
szczególnie jeśli temperatury wyjściowe nie są 
tak zróżnicowane jak w populacji badania au-
torów artykułu. Poza tym, długość fazy podtrzy-
mania temperatury może być ważną determi-
nantą odpowiedzi terapeutycznej. Ograniczono 
długość fazy podtrzymania ciepła do 15 minut. 
Tą specyfikację oparto na obserwacji empirycz-
nej oraz na pragmatycznym celu ograniczenia 
długości całego zabiegu do jednej godziny.
Wszystkie odnotowane skutki niepożą-
dane NI-WBH były krótkotrwałe i wystąpiły 
bezpośrednio przed, lub w trakcie kończenia 
zabiegu. To wskazuje, że większości skutków 
niepożądanych można było zapobiec, skra-
cając czas lub zmniejszając dawkę napromie-
niowania w protokole. Oprócz kwestii dawki, 
w powstawaniu skutków niepożądanych, pew-
ną rolę mogły mieć niekorzystne interakcje 
pomiędzy wzrostem temperatury wewnętrznej 
i przyjmowanymi lekami. Wszyscy uczestnicy 
przyjmujący kilka różnych leków jednocześnie 
odczuli niekorzystne zmiany fizjologiczne. 
Interpretacja wyników badania w kontek-
ście innych badań jest niemal niemożliwa. We-
dług wiedzy autorów pracy do dnia dzisiejsze-
go opublikowano jedynie jedno, bardzo małe 
i niekontrolowane badanie pilotażowe (n = 11) 
wskazujące na to, że NI-WBH, statystycznie 
rzecz biorąc, łagodzi ból związany z FM. 
Prawdopodobnie wyniki badania autorów 
artykułu mogą być uogólnione na inne schorze-
nia mięśniowo-szkieletowe i na inne czynniki 
zwiększające temperaturę. Nie mniej jednak, ta-
kie stwierdzenie powinno być sprawdzone w od-
dzielnych badaniach klinicznych. Co do akcep-
towalności i poziomu bezpieczeństwa, system 
do hipertermii zastosowany w niniejszym bada-
niu zrobił bardzo pozytywne wrażenie poprzez 
swoje spektrum promieniowania, swoją otwartą 
konstrukcję oraz rozwiązania techniczne.
Pytanie, czy zabiegi z mniejszą dawką lub 
w innym schemacie pozwoliłyby osiągnąć ko-
rzyści terapeutyczne takie jak opisano w niniej-
szym opracowaniu, powinno zostać postawione 
w oddzielnym badaniu poświęconym relacji 
dawka–odpowiedź. Skoro w przypadku poda-
nia ciepła tak zwana ślepa próba nie jest możli-
wa, badania nad zależnością dawka–odpowiedź 
mogą pośrednio dostarczyć dowodów na efekty 
specyficzne dla samego ciepła. Aby lepiej zgłę-
bić mechanizm łagodzenia bólu uruchamiany 
przez systematyczne podawanie ciepła wska-
zane jest wykonanie badań, które szczegółowo 
Tabela 3. Pomiary punktów TP
Wyniki pomiarów
Średnia (SD)
Wynik wyjściowy
Średnia (SD) 
wynik zmiany na 
koniec zabiegów*
E†
Średni próg bólu TP (0–10 kg)‡  0,002
NI-WBH + MR (n = 68) 1,8 (0,7) + 0,2 (0,28)
MR (n = 70) 1,8 (0,6) 0,0 (0,34)
Całkowita intensywność bólu TP (0–1800)  < 0,001
NI-WBH + MR (n = 68) 1036 (277) –139 (169)
MR (n = 70) 1017 (249) –23 (154)
Liczba TP (0–18) < 0,001
NI-WBH + MR (n = 68) 16,2 (2,2) –1,9 (2,1)
MR (n = 70) 16,2 (2,2) –1,0 (2,3)
*Ujemna zmiana wyniku oznacza poprawę z wyjątkiem średniego progu bólu TP
†Wartości P z niesparowanego testu t
‡Siła nacisku powinna być podzielona przez 0,78 cm2, czyli powierzchnię dysku dolorymetra Fischera celem konwersji na kg/cm2
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prześledzą związki pomiędzy wynikami klinicz-
nymi, fizjologicznymi i strukturalnymi.
W przyszłych badaniach klinicznych na 
temat NI-WBH należy podjąć próbę spraw-
dzenia efektów niespecyficznych. Ponieważ 
nie da się zamaskować faktu ogrzewania, za-
leca się wprowadzenie kontroli pozorowanej. 
Być może rozwiązaniem byłoby słuchanie na 
leżąco relaksującej muzyki bez świadomości, 
że jest się poddawanym NI-WBH. Nie mniej 
jednak najpierw trzeba by wykazać brak wpły-
wu muzyki na ból FM, aby można było mówić 
o dobrze zaplanowanym randomizowanym 
kontrolowanym badaniu klinicznym.
WNIOSKI
Opisane badanie wykazało, że NI-WBH 
w połączeniu z MR jest lepsze od samej MR 
w zakresie kontroli bólu i poprawy jakości życia 
u chorych na FM. Odkrycia te mają swoją donio-
słość, ponieważ skuteczność NI-WBH oceniono 
w połączeniu z programem MR. Autorzy pracy 
rekomendują włączenie NI-WBH jako składnik 
dodatkowy obok ćwiczeń, terapii kognitywno-
behawioralnej oraz edukacji zdrowotnej 
w standardowej rehabilitacji pacjentów z FM.
PODZIĘKOWANIA
Autorzy dziękują Inie Strauch za wpro-
wadzenie danych oraz Ramonie Dembski za 
obsługę linii telefonicznej. Jesteśmy również 
wdzięczni uczestnikom badania oraz tera-
peutom, którzy prowadzili zabiegi. Bez ich 
pomocy to badanie nigdy nie mogłoby zostać 
przeprowadzone. Dziękujemy również trójce 
recenzentów, którzy przyczynili się do jaśniej-
szej i bardziej krytycznej prezentacji wyni-
ków badania.
Tabela 4. Rozmiary efektu (95-proc. przedział ufności) pomiędzy grupami badanych*
Mierzony wynik Na koniec zabiegów 3 miesiące po zabiegach 6 miesięcy po zabiegach
Ból emocjonalny 0,60 (0,26; 0,94) 0,54 (0,20; 0,88) 0,44 (0,10; 0,78)
Ból sensoryczny 0,42 (0,08; 0,76) 0,62 (0,29; 0,96) 0,46 (0,12; 0,80)
Intensywność bólu † 0,60 (0,25; 0,94) 0,59 (0,25; 0,94) 0,51 (0,16; 0,85)
FIQ — wersja skrócona ‡ 0,41 (0,07; 0,75) 0,72 (0,37; 1,08) 0,60 (0,25; 0,95)
FIQ 0,75 (0,40; 1,10) 0,59 (0,25; 0,93)
Średni próg bólu TP 0,53 (0,19; 0,87) – –
Całkowita intensywność bólu TP 0,66 (0,31; 1,00) – –
Liczba TP 0,44 (0,10; 0,78) – –
* SMD na podstawie zmian wyniku w odniesieniu do pomiaru wyjściowego.
† Pozycja 14 z kwestionariusza FIQ. 
‡ Przy wyłączeniu skali funkcji fizycznych (patrz Metodologia)
ABSTRACT
Objectives: To evaluate whether mild water-filtered near 
infrared whole-body hyperthermia (NI-WBH) produces 
an additional benefit when applied as an adjunct to 
a standard multimodal rehabilitation (MR) compared 
with MR only in patients with fibromyalgia (FM). 
Methods: One hundred thirty-nine patients of a German 
inpatient rehabilitation hospital meeting the ACR 1990 
criteria for FM were randomly allocated to NI-WBH 
(heating-up to 38.1 degrees C body core temperature 
followed by a 15 min heat retention period) and MR or 
MR only, twice a week over 3 weeks. Main outcome 
measures were affective and sensory pain assessed 
by a German version of the McGill Pain Questionnaire, 
measured at baseline, postintervention, 3 and 6 months 
postintervention and analyzed by intention to treat. 
Results: Repeated measures analysis of covariance 
showed significant differences between groups for both 
primary outcome measures in favor of NI-WBH and MR 
compared with MR only (P < 0.001 for affective pain, 
P = 0.001 for sensory pain). Secondary analyses on 
pain intensity, FM-related quality of life and tender point 
assessment yielded similar results. Moderate effect siz-
es were observed for all outcome measures considered 
(range, 0.41 to 0.75). NI-WBH related side effects were 
observed in 14 of 69 participants (20%) but all disap-
peared in less than 30 minutes. 
Discussion: The study indicates that NI-WBH is 
a worthwhile adjunct to MR in the treatment of FM. 
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